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BENAMNING 

Me tod, anordning och anvandning vid implantat f5r att 
tillfdrsakra tillfdrsel av bioaktiv substans till im- 
plantatets omgivande ben och/eller vavnad. 

TEKNISKT OMRADE 

Foreliggande uppfinning avser en metod for att i an- 
slutning till implantat for ben- och/eller vavnads- 
struktur, t.ex. tandben, tillfors&kra tillforsel av 
bioaktiv substans till strukturen under hela eller 
delar av implantatets iniakningstid. Uppfinningen av- 
ser aven en anordning och anvandning vid s&dant im- 
plantat och sddan tillforsel. 

TEKNIKENS STANDPUNKT 

I anslutning till implantat £r det f6rut k&nt att ut- 
nyttja sig av olika typer av bioaktiva substanser som 
skall medverka till forbattrade inlakningsf unktioner 
av implantatet i aktuellt ben eller aktuell vavnad. SA 
t.ex. kan det foreligga onskemAl av att anvanda sig av 
en substans tillhorande superf amil jen TGF-p, 
exempelvis s.k. BMP (Bone Morphogentic Proteins) for 
att initiera och stimulera bentillv&xt. Det kan harvid 
hanvisas till bl.a. patentpublikationerna WO 95/33502, 
WO 96/40014 och WO 98/17330. 

Implantat och implantatelement och metoder for perma- 
nent forankring i mineral iserad vavnad har varit kant 
sedan lange. For att forhindra att implantaten lossnar 
ar det viktigt att en direktkontakt , dvs . direkt an- 
ordnade, kan etableras mellan den yttre ytan p& im- 



plantatet eller implantatelementet och den omgivande 
kroppsvavnaden. Nar val den direkta appliceringen eta- 
blerats ar implantatet stabilt och en s.k. osseointe- 
gration kan erh£llas. En direkt anliggning mellan im- 
plantatelementets yta och benvavnaden kan Astadkommas 
med hjalp av en lamplig implantatuppbyggnad och forfi- 
nad kirurgisk teknik. Osseointegrationsprincipen har 
utvecklats av Professor BrAnemark m.fl. och har an- 
vants framgAngsrikt i behandlingen av tandlosa 
patienter med dentala implantat under m&nga Ar. 

Behandlingen av tandlosa patienter inkluderar van- 
ligtvis ett noggrant patienturval , ett detaljerat 
kirurgiskt protokoll och noggrann planering av prote- 
tikkonstruktionerna som skall anvandas. De mest frain- 
g&ngsrika kliniska resultaten har erhailits efter 
behandling av patienter med t&tt, kompakt ben i vilket 
en stabil implantat fixering £r ganska latt att 
erhdlla. Emellertid har det rapporterats mindre fram- 
g&ngsrika resultat pA behandling i mera mjuka benkva- 
liteter. Sv&righeterna har d^rvid yttrat sig i brist 
p& en stabil implantatf ixering. Olika metoder att 
komma till ratta med dessa svArigheter har foresla- 
gits. Dessa metoder inkluderar vanligtvis anvSndning 
av ytterligare nya medel for implantatytor , t.ex. 
belaggning med hydroxyapat it /eller preparation av 
implantatsytojamnheter som har beddmts forbattra 
implantatf ixeringen. Mycket litet £r faktiskt k&nt om 
den relativa vikten av implantatgeometri, kemiska 
ytegenskaper och ytojamnheter . Emellertid £r det san- 
nolikt att implantatgeometrin spelar en dominerande 
roll, eftersom den har stark inverkan p£ belastnings- 
distributionen i vavnaden som omger implantatkroppen. 

Parallellt med utvecklingen av olika typer av implan- 
tat har undersokningar utforts f6r att karakterisera 
samverkan av celler och cellulara molekyler i levande 



vavnad. Detaljerad analys av samverkan pa cell- och 
molekylar niva har visat sig vara fundamental far 
utvecklingen av modern farmaceptisk industri och gen- 
teknologi. Emellertid skulle sadana kunskaper aven 
kunna f ramgangsrikt anvandas vid utvecklingen av 
belastningsbarande implantat i ben. Nar 

samverkansmekanismerna a r kanda kan det bli mdjligt 
att paverka samverkansprocesserna och mSjligheterna 
till att stimulera bentillvaxten och 6ka bentatheten 
och benvolymen i eller vid implantatlaget i kroppen. 
Detta utgor ofta en f Srutsattning for en stabil 
implantatfixering i suboptimala fall med mjuka 
benkvali teter . 

Ett specialfall f6r att paverka bentillvaxt och 
hojning av bentathet utgor den ovan omnamnda 
anvandningen av bioaktiva substanser. Tillvaxtfaktorer 
kan pa kant satt stimulera bentillvaxten forutsatt de 
frigores i den omgivande vSvnaden med tillracklig 
koncentration och hastighet under ett nagorlunda langt 
tidsintervall efter introduktionen . 

Da det galler hanvisning till namnda Branemark system 
hanvisas bl.a. till den europeiska patentansdkan 
95102381.1 (676179). 

Implantat som sadana ar fdrut mycket val kanda och 
ferekommer i stora mangder och rikhaltiga sortiment pa 
den allmanna marknaden. Implantat som ar aktuella i 
detta sammanhang framgar t.ex. av den amerikanska 
patentskriften 4 960 301 och implantat som visas i 
publikationen " Oral Implantology" som avser "ITI Hollow 
Cylinder System" utgiven 1991 av "Georg Thieme Verlag 
Stuttgart, New York". 

Att studera och/eller paverka forankringen av implan- 
tat i levande biologiska vavnader under varierande 



f orh&llanden, speciellt i form av reaktion p& lokalt 
applicerade substanser, framgAr av den europeiska 
patentskrif ten 720833. Denna anordning innefattar ett 
f orankringselement som skall integreras i vavnaden. 
Den uppvisar en central urtagning i form av en dep& 
for att tillhandah£lla substansen ifrdga. Ytan p£ for- 
ankringselementet intill vavnaden bestAr helt och hAl- 
let eller delvis av genomtrangligt material "filter", 
som till&ter den pAf6rda substansen att difundera ut 
pA implantatytan eller in i det biologiska vatskan 
runt implantatytan fr&n en central urtagning. Aven om 
det omnamnes att ett dylikt f orankringselement skulle 
efterlikna kliniskt utforda implantat med avseende p& 
material och/ eller ytegenskaper , implanteringslagen 
och kirurgisk teknik skall det fdrst&s att denna typ 
av f orankringselement med sin dep& f6r att tillhanda- 
hcilla substansen och separat f ilterelement ar mindre 
attraktivt for permanent forankring dd den anvandes 
som ett konventionellt implantat element . Specif ikt ar 
introduceringen av den aktiva substansen i fast form 
eller vatskeform i en specifik dep& och ett filterele- 
ment, genom vilket den aktiva substansen skall tillA- 
tas diffundera, mindre lSmplig och g6r denna typ av 
implantatanordningar mer anvandbara for testandamctl an 
for ldngsiktig klinisk anv^ndning. 

REDOGORELSE FOR UPPFINNINGEN 

TEKNISKT PROBLEM 

I anslutning till implantat av hithorande slag ar det 
vasentligt att etablera en andam&lsenlig substanslag- 
ringsfunktion vid och i anslutning till implantatet. 
Uppfinningen har som huvudandamAl att I6sa bl.a. detta 
andam&l . 

Det ar angeiaget att kunna bibehaila v&l beprovade 
erfarenheter med utprovade och val fungerande implan- 



tatsuppbyggnader utan att vasentlig Averkan dstadkom- 
mes p£ dessa i ovrigt. Uppfinningen loser aven detta 
problem. 



Det ar i anslutning till kliniskt v£l utformade 
implantat angelaget att kunna fa en effektiv anvSnd- 
ning och f rislappningsf unktion for aktuell bioaktiv 
substans, vilken som s£dan skall kunna utnyttjas 
effektivt till hela sitt innehAll. Det £r i olika ut- 
foringsformer Sven angelaget att kunna styra fris&tt- 
ningsfunktionen under inl&kningsprocessen, t.ex. s£ 
att en initialt hogre f rislappningsf unktion fSreligger 
under ett forsta tidsskede och en l£gre f risiappnings- 
f unktion erh&lles under ett andra tidsskede, eller 
vice versa. Variationerna ifr&ga skall dsirvid kunna 
effektueras genom val av olikt uppbyggda implantat vad 
galler lagringsf unktion for respektive i respektive 
implantat lagrade bioaktiv substans. Uppfinningen 
loser aven detta problemkomplex. 

Ett andam&l med uppfinningen ar s£ledes att kombinera 
egenskaperna hos kliniskt val fungerande implantat- 
element och kliniskt v£l fungerande barare av till- 
vaxtfaktorer, genom att modifiera geometrin av be- 
fintliga implantatelement for att Astadkomma en saker 
inneslutning av substansen till elementet. Ett dylikt 
nytt implantatelement kan introducera snabb lakning av 
omgivande vavnad och stabil fixering Sven i icke opti- 
mala benkvaliteer , tack vare stimuleringsaktiviteterna 
fr£n tillvaxtfaktorerna som frigores frdn b&raren 
eller kroppen. 

Ett ytterligare andam^l med uppfinningen £r att ^stad- 
komma ett implantatelement med en yttre uppbyggnad som 
liknar eller motsvarar de kliniskt val fungerande im- 
plantatelementen, de s.k. fixturerna, vilka medger in- 
placering av v&l funktionerande barare eller kroppar 
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med respektive tillvaxtf aktor och en efterstrSvad fri- 
slappning av dessa tillvaxtf aktorer i vavnaden som 
lagras i implantatelementets kropp eller stomme. En 
dylik kombination av implantatelement och barare med- 
ger stimulering av bentillvaxten i vavnaden som omger 
implantatelementet och darvid aven snabb lakning och 
stabil fixering av implantatelementen i mineraliserad 
vavnad . 

LOSNINGEN 

Det som huvudsakligen kan anses vara kannetecknande 
for en metod enligt uppf inningen Sr att * implantatet 
utfores eller ar utfort med invandigt utrymme och 
eventuellt en eller flera fr&n detta till implantatets 
mot strukturen vettande utsida eller utsidedel ledande 
kanaler och/eller urtagningar och att en eller flera 
den bioaktiva substansen innefattande kroppar utfores 
f6r att i en samverkan med den implantatet omgivande 
ben- och/eller vavnads strukturen ha fSrm&ga att fri- 
satta den bioaktiva substansen till nSmnda omgivande 
struktur. Ytterligare kannetecken ar att namnda kropp 
respektive kroppar appliceras i namnda utrymme och 
eventuellt aven i en eller flera av namnda kanaler 
och/eller urtagningar fdr att darigenom exponeras for 
namnda omgivande struktur for att till denna avge den 
bioaktiva substansen under namnda tid. 

En anordning enligt uppf inningen kan huvudsakligen 
anses vara kannetecknad darav att implantatet ar ut- 
format med ett eller flera innerutrymmen och eventu- 
ellt en eller flera vid detta respektive dessa anord- 
nade kanaler eller urtagningar som leder frdn respek- 
tive utrymme till implantatets utsida. Ytterligare 
kannetecken ar att en eller flera den bioaktiva sub- 
stansen innefattande kroppar ar anordnad respektive 
anordnade for att i en samverkan med den omgivande 
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ben- och/eller vavnadsstrukturen etablera fris&ttning 
av den bioaktiva substansen till den omgivande struk- 
turen och att kroppen respektive kropparna ar tillde- 
lade lage respektive lagen i utrymmet eller utrymmena 
dar den eller de ar exponerad(-e) for namnda samverkan 
och frisattning direkt eller via namnda kanal(-er) 
eller urtagning (-ar) . 

I en utfSringsform har respektive kropp formen av en 
svampliknande kropp eller duk indrankt eller behandlad 
med den bioaktiva substansen- Alternativt kan kroppen 
ha formen av en gel som innefattar den bioaktiva sub- 
stansen. Den svampliknande kroppen, duken, respektive 
gelen ar anordnad med en mjukhet som mojliggor 
distinkt applicering i berort utrymme samtidigt som 
den for sin kvarh&llning kan arbeta med f riktionssam- 
verkan, vidhaf tningssamverkan, etc., mot respektive 
utrymmesvagg. I en foredragen utf 6ringsf orm uppvisar 
implantatet eller implantatelementet kliniskt v£l 
fungerande geometriska egenskaper, t.ex. i form av en 
i huvudsak cylindrisk eller konad fast kroppsdel med 
en ytteryta som stir i direkt kontakt med den om- 
givande kroppsvavnaden . 

Den bioaktiva substansen kan innefatta en substans 
tillhorande superf amiljen TGF-p . I en foredragen 
utforingsform har implantatelementet en gangad yttre 
yta och en koniskt avtagande del. Sistnamnda del 
uppvisar ett oppet parti med ett axiellt h&l eller 
urtagning for namnda barare eller kropp. H&let eller 
urtagningen ar oppet mot andytan pd den koniska delen. 
Ett eller flera genomg&ende h&l kommunicerar eller 
stdr i fdrbindelse med namnda axiella h&l och strScker 
sig radiellt genom implant atkroppsdelen vinkelratt i 
forh&llande till implantatets langdaxel i syfte att 
medge direkt frislappning av bioaktiv substans fr&n 
namnda barare genom nfimnda h&l eller oppningar. 



v=r, saledes innefatta en 

XlXsario, oc* kroppen eXXer —en kan fyXXa »* 
s av»X innerutrv^et so* urtagningen. 

■ HAX lean i en utf 6rings£orm stracka sig 

Namnda axieXXa naX Kan h „^ dde len av impXantats- 

£r4n den konade deXen geno. — ^ tmvaxCtaktorer 
kroppen for att medge £rls1 ^ e „ lamplig nSngd 

ute£t er ^--™r rt aSngL i vaggen P* X,pXan- 
hil, kanaXer och/eXXer ur kroppamas/ 

/dramas utfo-^l-") °* J ^ eller £sr - 
respektive valda i ^ r °'f ' rsta kropp ton inta 

vantad ^- la ^ ln3S 7 kt ;; r n sta kroppen a, anordnad .ed 
ett forsta Xage d*r ™ ^ kropp intar e« 

en fersta axponerxngsgrad och en expo _ 
a ndra Xage dar den andra kroppen rntar ringsgra . 
neringsgrad unde t strger den fors ^ ^ _ ^ 

den eXXer vice versa. allt * akt;uel i bioak- 

eXXer optinaX ErisXappnrngsfunkwon to 



tiva subs tans 



nad far at* under sxn subst ansen, och t.ex. 

s * tt ningsgraden ^ ^ tningsgrad t b6rj an av 
effektuera en storre rr ^ ytt erligare utf6- 

perioden. eller vice versa. utrynttnena s utform- 

ringselementet: ar utryxnmets el eventuellt t ill- 

ning( . ar) eller stracknxng (-ar) * /urtagningar 

— *~ ^rt^-Xs-a elle 9 r .arvan.ad fri- 
valda i beroende av for na eller urtag- 

sattningsfunktxon. Kanale ^ vara anordnade med 

ningen/urtagningarna kan st rackningar som med- 

olika tvarsnittsareor ocn/el kro ppar 



ningsfunktionen. .lit 1 sY«e »« ge an styrd eller 
oPtLal frisattningsfunktion tor aktuell 
situation. I en ytterligare utforrngsforn, kan tva 
^roppL vara beiagna P* avstand fran varandra rnutr 
SXtatet eller i^lantatele^entet far att betiana 

ol ika delar av dan c^ivanda ^^TJZZZ* 
strukturen. Kroppen kan vara absorbers 
till substansavgivningen. Kroppen (-arna) kan forst 
appliceras i utrymmet och darefter indrankas med sub- 
Tans varvid indrankningen kan u^as med subs- 
av olika koncentration och/eller mangd mellan de olrka 
exemplaren med syfte att uppna en fSrutbestamd eller 
forvSntad f risattningsfunktion 

E „ anvandning enligt upp£inningen kan huvud S aWiga„ 
a nses vara kannetecknad darav att ^^""^ 
for att i ett eller flera invandiga rnnerutryonen bara 
eller lagra en eller flera den bioaktiva substansen 
innefattande kroppar samt for at v» even tuella 
anslutningar till utryronet respective utry^nena e*po- 
nera kroppen respective kroppama for att x «-"-*-» 
led dan o-ngivande ben- och/eller vavnadsstruKturen 
till denna frisatta den bioaktiva substansen. 

fOrdelar 

Genom det i ovan f5reslagna exiles ett nytt njalpme- 
d el inom kirurgin f6r att astadkomma ef f ek * 1V * f 1 ** 
ningsprocesser i vavnad, t.ex. benvavnad Ett med 
barare eller kropp(-ar) fSrsett implantat enlxgt upp- 
finningen kan tillhandanallas p* den oppna marknaden. 
Tlternativt kan implantat ocb barare/kropp/kroppar 
tillhandanallas var £6r sig och hopfSras p* plats av 
b er5rd person, t.ex. kirurgen. Olika typer av barare 
m ed olika frisattningsfunktioner och f risattmngstxder 
kan inga i ett tillhandahailet sortiment. Ol.ka typer 
av olika implantat eller implant at element med olika 
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.anal- ocfc innerutry—s^ J» '""^j^ 
.« ae olika f rislippningsfunktioner och frislapp 
"Lsfider Dessuto* kan respective kropp markkas 

: : ;r t an= *v oxi*. -«* ™^ ^ 

val beprevade kirurgiska metoder ^ 
im plan t a tS u«o™ingar ka„ anvandas , oX.ka ™>^_ 

situationer som kan avse impxcn 

tive mjuka tandben. 

FIGURBESKRIVNING 



en 



En far narvarande foreslagen utf oringsf orm av 
ZJL anordning och anvandning enligt ^l.gg-de 
ginning .Kail beskrivas i nedanstaende under samtx 
dig hanvisning till bifogade ritningar dar 

f igur 1 i vertikalsnitt visar en samverkan mellan i 
en kropp eller barare infSrd bioaktxv sub- 
stans och en principiellt visad benvavnad, 
i vilken biologiskt betingade organismer 
och vatskor foreligger, 

f igur 2 i principschemaform visar framtagning ^av 
ett implantat med kropp eller barare med 
bioaktiv substans urvalda fran ett .orti- 
ment av olikt uppbyggda implantat och ett 
sortiment av olikt uppbyggda och med olxka 
frislappningsfunktioner utf6rda kroppar/ 

/barare, 

f igur 3 i diagramform visar ett tidsdiagram pa fri- 
slappningsfunktionen for implantat med 

olika barare, 

figur 4 i vertikalsnitt visar ett f5rsta kanal- 
och innerutrymmessystem i ett implantat och 
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i detta anbragta eller infSrda kroppar/ 
/bar are, 

figur 5 i vertikaltsitt visar ett andra utforande 
av innerutrymmen och kanalsystem, 

figur 6 visar i vertikalsnitt ett forsta konstruk- 
tivt utfdrande av ett implantat med mner- 
utrymme for kropp/barare, 

figur 7 i perspektiv snett ovanifran visar en kropp 
eller barare med tillvaxtf aktorer och av- 
sedd att vara inforbar i ett implantat en- 
ligt figur en 7, 

figur 8 i vertikalsnitt visar implantatet enligt 
figuren 7, men vridet 90° i f6rhallande 
till figuren 7, och 

figur 9 visar i vertikalsnitt ett andra utforande 
av ett implantat. 

DETAL.JERAD UTF0RINGSFORM 

I figuren 1 ar med 1 angiven en barare av bioaktiv 
substans enligt ovan. Kroppen eller bararen 1 kan ha 
formen av en svamp indrankt med namnda bioaktxva sub- 
stans. Alternativt kan bararen eller kroppen utgoras 
av en gel. Kroppen eller bararen ar visad separat 
(dvs. utan implantat) i f6rhallande till en omgxvande 
ben- och/eller vavnadsstruktur som symboliserats med 
2 Kroppen atoll darvid vara av sadant slag att den 
kan inga i samverkan med strukturen 2 satillvida att 
dess tillhSrande bioaktiva substans kan frisiappas 
till den ifragavarande omgivande strukturen 2. 

, • ;„;h erat; av strukturens 

Frisiappningsfunktionen initieras 

,,st-<,vor Det kan aven 
biologiska organismer och vats)cor. 
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antagas att den i kroppen eller bararen 1 inforda 
eller pa kroppen eller bararen pafSrda bioaktiva 
substansen genom sin hoga koncentration fororsakar en 
koncentrationsdif fusion over till strukturen. Namnda 
samverkan ar i figuren visade med dubbelriktade pilar 
3< 4 och 5. Samverkan mellan den bioaktiva substansen 
och strukturen kan antas vara dubbelriktad. 

I figuren 2 ar symboliskt angivet ett implantat eller 
implantatelement 6, i vilket en kropp eller barare 1' 
med bioaktiv subs tans ar inford. Kroppen forutsattes 
ha svampliknande eller mjuk utformning som kan pressas 
in i implantatets if ragavarande urtagning som angiven 
med 7. Ett distinkt eller entydigt lage fftr kroppen 1' 
i urtagningen 7 kan uppnas genom friktion mellan krop- 
pens 1 utsida la eller ytteryta och urtagningens 
innervagg 7a. Kompletterande eller alternativt kan ett 
fasthallningsmedel, t.ex. klister 8 utnyttjas. Namnda 
implantat !• ar utvalt fran ett sortiment av implan- 
tat vilket sortiment ar angivet med 9 . I sortimentet 
av implantat har de olika implantaten olika utform- 
ningar, och sa t.ex. kan de vara utfSrda med olika 
innerutrymmen 10, 11 och olika kanal- eller urtag- 
ningssystem 12, 13. Kroppen eller bararen 1- ar utvald 
fran ett sortiment av kroppar eller barare, vilket 
sortiment ar symboliserat med 14. Kropparna eller 
bararna kan utforas for olika f rislappningsf unktioner 
for pa kropparna applicerade bioaktiva substanser. 
Likasa kan kanal- och utrymmessystem vara anordnade sa 
att de tilldelar respektive kropp i respektive implan- 
tat olika exponeringsgrader. allt i syfte att astad- 
komma olika, styrda och/eller optimala f rislappnxngs- 
tider . 

I figuren 3 ar i ett diagram visat pa exempel pa 
namnda f rislappningsf unktioner . Vertikalaxeln avser 
mangden avgiven bioaktiv substans och horisontalaxeln 
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sc-^ — ° - 9 ° ch i4 - iiopian " 

tatets ytteryta ar angiven med 6a. 

I figuran 4 visas omgivande kroppsvavnad 2- ocb , ett i 
vavnaden infOrt eiler nedfort impiantat ar «*o^~ 
rat med 6'. Implantatet .> «««« — *« ^HToal 
och i detta utrymme ar tre kroppar/barare »ed break 

. iq 20 och 21. Kropparna 

tiva substanser angivna med 19, 20 och 
eller bararna kommunicerar med omgxvande vavnad 2 via 

sin kanal 22, 23 respective 24 och s— , ar n 
me d den omgivande vavnaden ar indikerade med 25, 26 
och 27. Den nedersta kroppen 21 samverkar aven vxa en 
st 6rre urtagning med den omgivande vavnaden enlxgt 
pilen 28. 

Figuren 5 avser att illustrera fallet dar flera utrym- 
me n 29 respektive 30 finns anordnade. Utrymme ^ 
i farbindelse med vavnaden 2" vxa en eller f lera 
kanaler 31 och samverkningen ar indikerad med 32. Ut- 
^et 30 samverkar direkt med vavnaden 2< vxa sam- 
^ningspilen 33. Kroppen i utrymmet 29 lr vxsad med 
34 och kroppen i utrymmet 30 ar visad med 35. 

implantatelementet enligt figuren 6 utg6r en modifika- 

impx . , -^wnir i det valkanda Branemark 

tion av en xmplantatf xxtur x aec 

system B - bestar av an generell cyXrndrrsk. solrd 
titankroppsdel med an gangad ytteryta 37 cchj« konad 
anddal 38. Impiantatfixturen bestir ytterlrgare av an 
huvuddel 39 med an antiroterbar utformnrng X form av 
an hexagon 40 s» kan Parkas mad att lamplrgt vrrd- 
verktyg Huvuddelen bestar avan av an mindre kon.skt 
flans 41 och att centralt gangat innerh.1 42 far m°t- 
hallsskruven (inta visad) som stracker sig genom och 
langs dan longitudinalla axeln pa implantatet. And- 
delen 33 uppvisar an Bppen sektion son i datta exempel 
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■ f.ttar ett axiellt hAl eller urtagning 43 som ar 
innefattar etc ^ crenomg&ende 
eppen mot andytan P* spetsdelen J och 

' 44 som kommunicerar med namnda Ml 
stracxer sig radiellt genom implantatkroppen vmxel- 

till varandra. 

Breddimensionen D p. kroppsdelen p* "^J™ 
ligger i omradet fran 3.7 - till 6.0 mm. I cLetta ut 

ortngsexempel ar B ca 5.0 mm - * ^ 

tatfixturen ar ca 10 DU-t-- * «* ^rX^ 

ViAlet 44 uppvisar en diameter 

"rrade S .»» implantatkroppen. ~ 

42 for Branemark Systems implantatf ixtur som 

i detta speciella exempel ar 6 mm «upt. langs rmplan 

i aecw ^ s « tt er darfSr en grans for 

tataxeln. Det inre halet 42 satter 

det maximala nvajliga djupet pa det 3 mm axiella halet 



43 . 



aamfort med aen standardiser.de 

implantatfixturen. och aven Jamfart med £^ 
implantatfixturer av denna typ pa marxnaden 
den huvudsakliga modif ikationen P* den exempli rerade 
implantatfixturen till den axiella eppnmgen ^ eller 
Mlet D^n geometriska begransningen P» detta hal 

^ implantatdiametern , oc* «-t det 

in re halet « *»™^ ^etern. ^ellertid 

desvis inu Atskilliga f ramg&ngsrxka 



anvandes en faktor 1,25 
kliniska fall 



» modifikation av implantatfixturen enlrgt f.guren * 
medger montering av en kropp eller barare for _till 
:Jtfaktorer i det axiella halet «3 P* 
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k roppsdelen. Figuren 2 visar en dylik barare x form 
en Lp och figur 8 visar i.plantatfxxturen en 
fiauren 6. i vilken svampen har applicerats. I detta 
speciella exempel av uppfinningen har en absorberande 
fcollagensvamp 45 anvants so. barare. En dylik sv*mp 
har en elastisk, P or6s massa och absorberar namnda 
biologiska subs tans. Svampen har i det vxsade fallet 
en tjocklek av 4 nun och en cirkular utformning med en 
diameter d sp av aproximativt 3,1 mm. Den kan latt 
appliceras i det axiella halet 43 for hand eller med 
hjalp av ett lampligt instrument. 

Kollagensvampmaterial i form av band, remsor, blad 
eller liknande med olika tjocklekar och kvaliteer fior- 
kommer pa den allmanna marknaden. En icke visad stans 
anvandes f6r att gora kroppar av svampmaterialet och x 
detta fall fSreligger cirkulara enheter med en dxame- 
ter som matchar diametern d i det axiella halet 43 . 

Kollagendelen monteras manuellt till det med diametern 
3 mm utfSrda halet 43 pa implantatkroppen . Flera 
tester har utforts for att astadkomma en saker fxxe- 
ring av svampen, da svampen var torr respektive xn- 
drankt med bioaktiv substans. De framkom att diametern 
d skall ligga i omradet 3 , 0 mm < d sp > 3 , 2 mm f or saval 

sp 

torrt som vatt f6rhallande. 

Den entydiga fixeringen av svampen tillater saledes 
tillf5rande av vatska som innerhaller tillvaxtf aktorer 
till svampen efter det att denna har monterats x det 
axiella halet 43. Den modifierade utformningen av 
implantatet g6r det mojligt att frislappa tillvaxtfak- 
torer genom visade tre hal eller dppningar, den axx- 
ella oppningen 43 och de tva vinkelratta oppningama 
44 I enlighet med vald terminologi i de ef terf olijande 
patentkraven utg6r urtagningen eller halet 43 ett 
innerutrymme for kroppen eller bararen. Den yttre 



delen av utrymmet 43 kan anses utgdra en kanal intill 
det egentliga utrymmet. I foreliggande fall enligt 
figuren 8 fyller s&ledes kroppen eller bararen 45 upp 
bide innerutrymmet och if r£gavarande urtagning eller 
kanal . 

Eftersom tillvaxtf aktorn frislappes till det omgivande 
benet eller den omgivande vavnaden enligt ovan kommer 
det att stimulera bentillvaxten eller bentillvaxtin- 
troduktionen i omrAdet for implantatet. Eftersom 
kollagensvampen ar absorberbar i sig sj&lvt kommer den 
att ersattas av nytt format ben i implantatet under 
absorbtionsprocessen . 

DA det galler tillvaxtf aktorerna eller de biologiska 
substanserna p&fores dessa svampen i form av en 
vatska. Ett konventionellt injektions- eller hand- 
pumpsinstrument kan anvandas for att p£f6ra den 6ns- 
kade mangden vatska pi svampen. Nar det galler det i 
ovan omnamnda BMP utgor detta ett manskligt protein 
som stimulerar bentillvaxten och ar ett exempel pi 
tillvaxtf aktorer som kan anvandas vid foreliggande 
uppf inning. Specif ikt kan darvid anvandas i och for 
sig kanda tillvaxtf aktorer av typen BMP 2 och BMP 4, 
vilka identif ierats av "Genetics Institute, INC" , som 
lampliga i detta fall. LMmpliga doser kan erh&llas 
fr&n kombinerade system av implantat och svampar med 
tillford substans, beroende pA statusen p& benet vid 
implantatlaget, vilket kan variera avsevart fr&n fall 
till fall. Olika koncentrationer av substanser kan 
tillforas svampen for att resultera i en vasentlig 
okning av bentillvaxt i omr&det for implantatet. 

I enlighet med uppbyggnaden pi det modifierade implan- 
tatelementet som beskrivits hitintills s£ inses att i 
stallet av tv£ radiella, vinkelratta h£l 44 kan andra 
konf igurationer av h&l eller kanaler som kommunicerar 
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med det axiella halet 43 och utmynnar pa den gangade 
yttarytan anordnas. I det visade utf 6ringsexemplet ar 
frislappningen av tillvaxtf aktor mer eller mindre kon- 
centrerad till den area kring den spetsformade delen 
pa implantatkroppen. I handelse av implantatelement 
utan namnda gangade 6vre hal for mothallsanslutning, 
dvs ett implantatelement som anordnas f6r en extern 
mothallsanslutning, eller endast med ett kort hal 42 
kan det axiella halet 43 utforas mycket djupare och 
stracka sig genom huvuddelen av den longitudinella 
implantatkroppen. I ett dylikt fall kan f rislappnmgen 
av tillvaxtfaktorerna effektueras utefter langden pa 
implantatelementet genom en lamplig mangd av hal eller 
kanaler 46 i den rorformade vfiggen pa implantatelemen- 
tet, se figuren 9. Som ett alternativ skall det aven 
inses att svampbararen aven kan utforas som en stang 
eller att en eller flera svampremsor kan installeras i 
ett dylikt longitudinellt hal eller i kanalen i sig 
sjalv. 

uppfinningen ar inte begransad till den i ovan sasom 
exempel visade utf Sringsf ormen utan kan underkastas 
modifikationer inom ramen for ef terf 61 jande patentkrav 
och uppfinningstanken. Sa t.ex. ar uppfinningen inte 
begransad till den i ovan sasom exempel visade utform- 
ningen pa kropp eller barare. Barare i form av geler, 
fasta kroppar, vatskor eller liknande kan anvandas, 
forutsatt att deras dimensioner och/eller viskositet 
tillater fixeringen till aktuell implantatskonf igura- 
tion. I utforingsexemplet har en standardf ixtur modi- 
fierats for att tillata infSrandet av en lamplig 
barare for bioaktiva substanser for att astadkomma en 
kombination av implantat och barare som tillater en 
fSrdelaktig frislappning av de bioaktiva substanserna 
i vavnadsomgivningen f5r implantatelementet. 



I 
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PATENTKRAV 

! Metod f6r att i anslutning till implantat (6) for 
ben - och/eller vavnadsstrukturer . t.ex. kakben, till- 
farsakra tillfSrsel av bioaktiv substans till struktu- 
ren under hela eller delar av implantatets iniaknmgs- 
tid k a n n e t e c k n a d darav, att implantatet 
utfores eller ar utfort med invandigt utrymme (7) och 
Lentuellt en eller flera fr*n detta till ^^-tatets 
mo t strukturen vettande utsida (6a) eller ut-xd^l 
ledande kanaler och/eller urtagningar (22, 23. 24), 
att en eller flera den bioaktiva substansen innefat- 
tande kroppar utfores for att i en samverkan med den 
implantatet omgivande ben- och/eller vdvnadsstrukturen 
ha formaga att frisatta den bioaktiva substansen till 
namnda omgivande struktur, och att namnda kropp 
respektive kroppar (1) appliceras i namnda utrymme och 
eventuellt aven i en eller flera av namnda eventuella 
kanaler och/eller urtagningar for att darigenom expo- 
neras for namnda omgivande struktur f6r att till denna 
avge den bioaktiva substansen under namnda tid, varyid 
den bioaktiva substansen appliceras f6re och/eller 
efter appliceringen av kroppen (-arna) i utrymmet(- 
erna) . 

2 Anordning f6r att i anslutning till implantat (6) 
far ben- och/eller vavnads struktur (2), t.ex. kakben, 

• ~i t-* A 5) av bioaktiv substans 

tillfSrsakra tillforsel (3, 4, av 

till den implantatet omgivande strukturen under hela 
eller delar av implantatets inlakningstid i struktu- 
ren, k a n n e t e c k n a d darav, att 
ar utformat med ett eller flera innerutrymmen (29, 30) 
och eventuellt en eller flera fr&n detta respektive 
dessa anordnade kanaler eller urtagningar som stracker 
sig fran respektive utrymme till implantatets utsida, 
att en eller flera bioaktiva substanser innefattande 




kroppar ar anordnad respektive anordnade for att i en 
samverkan (3, 4, 5) med den omgivande ben- och/eller 
vavnadsstrukturen (2) etablera frisattning av den bio- 
aktiva subs tans en till den omgivande strukturen, och 
att kroppen respektive kropparna ar tilldelade lage 
respektive lagen i utrymmet eller utryinmena dar den 
eller de ar exponerad ( -e) for namnda samverkan och 
frisattning. 

3. Anordning enligt patentkravet 2, k a n n e- 
t e c k n a d darav, att respektive kropp (1) har 
formen av en svampliknande kropp eller duk indr&nkt 
eller behandlad med bioaktiv substans, eller en gel 
som innef attar den bioaktiva substansen, och att den 
svampliknande kroppen, duken respektive gelen ar an- 
ordnad med en mjukhet som mojliggor distinkt applice- 
ring i berort utrymme samtidigt som den f6r sin kvar- 
h&llning arbetar med f riktionssamverkan, vidhaft- 
nings samverkan, med respektive utrymmes innervagg. 

4. Anordning enligt patentkravet 2 eller 3, k a n- 
netecknad darav, att implantatet uppvisar 
kliniskt v£l fungerande geometriska egenskaper och har 
formen av en cylindriskt eller konad solid kroppsdel 
med en ytteryta for direkt kontakt med kroppsvavnaden 
(2) . 

5. Anordning enligt patentkravet 2, 3 eller 4, k a n- 
netecknad darav, att implantatelementet be- 
stir av en absorberbar kollagensvamp. 

6. Anordning enligt n£got av patentkraven 2-5, k £ n- 
netecknad darav, att den bioaktiva substansen 
innef attar en substans som tillh6r superf amil jen TGF- 
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7. Anordning enligt nagot av paten tkraven 2-6 k a n 
netecknad darav, att implantatet eller 
implantatelementet uppvisar en kroppsdel med en gangad 
ytteryta och en konad spetsdel, namnda spetsdel uppvi- 
sar en oppen sektion med ett axiellt hal eller urtag- 
ning f6r namnda kropp, vilket hal eller recess ar 
6ppen mot andytan pa den spetsiga delen, och ett eller 
flera genomgaende hal, som kommunicerar med namnda 
axiella hal och stracker sig radiellt genom implantat- 
kroppsdelen vinkelratt i forhallande till den longitu- 
dinella implantataxeln i syfte att medge en direkt 
frisiappning av den bioaktiva substansen fran namnda 
kropp genom namnda hal eller Sppningar. 

8. Anordning enligt nagot av pa ten tkraven 2-7, k a n - 
netecknad darav, att det axiella halet 
stracker sig fran den spetsformiga anddelen genom 
huvuddelen av implantatkroppen f6r att tillata fri- 
siappning av tillvaxtf aktorer langs implantatkropps- 
delens langd genom ett lampligt antal kanaler eller 
urtagningar i vaggen pa implantatet eller implantat- 
elementet . 

9. Anordning enligt nagot av patentkraven 2-8, k a n- 
netecknad darav, att kroppens eller 
kropparnas utf ormning (-ar) och uppbyggnad(-er) ar vald 
respektive valda i beroende av fSrutbestamd eller f6r- 
utbestamda f risattningsf unktioner . 

10. Anordning enligt nagot av patentkraven 2-9, k a n- 
netecknad darav, att en f6rsta kropp intar 
ett fSrsta lage dar den f6rsta kroppen ar anordnad med 
en forsta exponeringsgrad av en viss substans och en 
andra kropp intar ett andra lage dar den andra kroppen 
erhailer en andra exponeringsgrad av samma s\ibstans 
eller annan substans som understiger den fbrsta expo- 
neringsgraden, eller vice versa, i syfte att ge en 
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styrd eller optimal f rislappningsfunktion i aktuell 
implantatssituation. 

11. Anordning enligt nagot av patentkraven 2-10, 
kannetecknad darav, att respektive kropp 
ar anordnad att i namnda samverkan och f risattnings- 
funktion variera f risattningsgraden av bioaktiv sub- 
stans, och till exempel effektuera en storre frisatt- 
ningsgrad i bSrjan av perioden an i slutet av perio- 
den, eller vice versa. 

12. Anordning enligt nagot av patentkraven 2-11, 
kannetecknad darav, att utrymmets eller 
utrymmenas utf ormning (-ar ) eller strackning ( -ar ) samt 
eventuella tillh6rande kanal(-er) respektive urtag- 
ning(-ar) ar valda i beroende av f orutbestamd eller 
forvantad f risattningsf unktion. 

13. Anordning enligt nagot av patentkraven 2-12, 
kannetecknad darav, att kanalerna eller 
urtagningarna ar anordnade med olika tvarsnittsareor 
och/eller strackningar som medfor att olika delar av 
samma kropp eller olika kroppar ar utsatta for olika 
exponeringsgrader vid f risattningsf unktionen i syfte 
att ge en styrd eller optimal f risattningsf unkt ion for 
den bioaktiva substansen eller substanserna. 

14. Anordning enligt nagot av patentkraven 2-13, 
kannetecknad darav, att tva kroppar ar be- 
lagna pa avstand fran varandra f6r att bet j ana olika 
delar av den omgivande ben- och/eller vavnadsstruktu- 
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15. Anordning enligt nagot av patentkraven 2-14, 
kannetecknad darav, att respektive implan- 
tat med tillh6rande kropp/kroppar ar sammansattnings- 
bara eller valbara fran ett antal implantat varierande 
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«r.v, eventuellt urtagningar 
med avseenaa P* ^ ^ olik a *rcp- 

ocweller Kanalsr "f^/ avseende p4 £risa ttnin g s- 
par med olika egenskaper mea a 
£unktionen ooh substanser. 

IcannetecKn eft er inf6randet 

ar infarbar i respective utrynme oc 
indrankbar med bioaktiv subs tans, t.ex. mede 
tionsnal eller handpump. 

• v.~« och/eller vavnadsstruktur , 
17 . Anvandning av 3- ben- ~ h/ «\ anslutning 
t .«. kakben, inplaceringsbart den im _ 

till vilket bioaktiv ^^J 1 "ner delar 
plantatet omgivande strukturen under bela el 

■ i^t-atets fastlakningsprocess i scru* 
av d darav , att imp lantatet anvan- 

l far att e t eller flera invandiga innerutrym^en 
des for att etc bioakt iva substan- 

tia eller lagra en eller flera ra kroppen 

sen in nef attande kroppar - f« ^ - ^ ^ ^ 
respektive kroppama for den g ^ 
i samverkan med strukturen till denn 
bioaktiva substansen. 
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SAMMANDRAG 



I anslutning till implantat far ben eller v*vnad txll 
farsakras tillfSrsel av bioaktiv substanser txll benet 
eller vavnaden. Implantatet utfSres med invandxgt ut- 
och en eller flera den bioaktiva substansen 
innefattande kroppar utfSres for att i en samverkan 
xned den implantatet oxngivande ben- och/eller vavnads- 
strukturen frisatta den bioaktiva substansen txll 
namnda struktur. Namnda kropp respektive kroppar 
appliceras i utrymmet f6r att darigenom exponeras for 
den omgivande strukturen och till denna avge den bxo- 
aktiva substansen eller substansema. 
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